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  :  در درمان سينوزيت حاد باكتريالي خوراكPenbactam®كاربرد 
  1382 -83 در بيمارستان اميراعلم ي تصادفي بالينيكارآزماي

 
  

  
  *1 حسيبيدكتر مهرداد

  1دكتر مينو محرز
   1ي عبدالباقيدكتر محبوبه حاج
  1 نژاديدكتر مهرناز رسول

  2دكتر اكبر بيات 

 
ميـراعلم و  هاي ا  بيمارستاني، بخش عفون  –1

  ، دانشگاه علوم پزشكي تهران يامام خمين
   كوثريبخش تحقيقات شركت داروساز -2
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: پست الكترونيـك  ،  66708103-5: اميراعلم، تلفن 
mehrdad_hasibi@yahoo.com  

  

  
  

.  شايع مراجعه بيمـاران بـه پزشـك اسـت           از علل  يسينوزيت حاد باكتريال يك    :زمينه و هدف  
 ينه تنها اثـر بخـش      د كه گاه  نشو   تجويز مي  ي درمان اين بيمار   ي برا ي متنوع يبيوتيك  هاي آنتي   رژيم
  .گردند  نيز ميي بلكه سبب بروز عوارض جانب، و مناسب ندارنديكاف

سيع الطيف و    و ي يك دارو  )Sultamicillinم يا سيلين سولباكتا   آمپي( ®Penbactamبيوتيك    آنتي
 اولين بـار در ايـران، فـرم خـوراكي ايـن دارو بـراي درمـان             يدر اين تحقيق برا   . كم عارضه است  

  .بيماران مبتلا به سينوزيت حاد باكتريال تجويز شد
 مـاه در  6 مـدت  يكـه ط ـ ) في تـصاد ي بـالين يزمـاي آكار (RCTدر اين مطالعـه    :روش بررسي 

 در يـك  يتلا به سينوزيت حاد باكتريال به صورت تـصادف بيمارستان اميراعلم انجام شد، بيماران مب 
ز گـرم دو بـار در روز و در گـروه ديگـر بـا                 ميلـي  375خوراكي بـه ميـزان        ®Penbactamگروه با   

 روز تحت درمان قرار 10گرم سه بار در روز به مدت   ميلي625 با ميزان يخوراك  كلاو كوآموكسي
 درمـان و يـك      ي در حين درمـان، انتهـا      يعوارض داروي ،  يده  در هر دو گروه ميزان پاسخ     . گرفتند

  .هفته پس از تكميل درمان ثبت گرديد
در گـروه تحـت درمـان بـا         .  دو گـروه مـشابه بـود       ي و ميـانگين سـن     يتوزيـع جنـس    :ها  يافته

Penbactam ي نفر شكست درمـان  3 و   ) درصد 86 /36( ليني با ي نفر بهبود  19 ، نفر 23 از   ، خوراكي 
در .  دارو متوقـف گرديـد  ،) درصـد 3/4( در يكي از بيمـاران  اسهالوقوع  علت  داشتند هم چنين به     

 ي بـالين ي نفر بهبود18 نفر، 21 از ؛ قرار گرفتند  يكلاو خوراك    تحت درمان با كوآموكسي    ي كه گروه
  . در اين گروه مشاهده نشديعارضه جانب.  داشتندي نفر شكست درمان3و  )درصد 85 /71(

 ي خـوراك  Penbactamر بخشي مناسب و عوارض جـانبي مختـصر،          با توجه به اث   : گيري  نتيجه
  .كلاو در درمان سينوزيت حاد باكتريال باشد  كوآموكسيي داروي برايتواند جايگزين مناسب مي

  
 ،كلاو، سينوزيت حاد باكتريـال   كوآموكسي،سيلين سولباكتام ، آمپيPenbactam: كلمات كليدي 

Sultamicillin  
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 شايع دستگاه تنفـسي     ي يك بيمار  ،سينوزيت حاد باكتريال  
 ميليــون نفــر مبــتلا بــه 20 در آمريكــا ســالانه .فوقــاني اســت

 درصد آنها بـه     10كه البته تنها    شوند سينوزيت حاد باكتريال مي   
 دسـتگاه   يهـاي ويروس ـ    عفونـت  .]1 [كننـد  يپزشك مراجعه م  

ه سينوزيت حـاد باكتريـال       مهمترين زمينه ابتلا ب    ي فوقان يتنفس
 در ايجاد اين    ي عوامل باكتريال متنوع   ،ياز نظر اتيولوژ  . هستند
تــوان بــه ترتيــب اهميــت از   دخيــل هــستند كــه مــييبيمــار

ــوآنزا،     ــوس آنفلـــ ــه، هموفيلـــ ــترپتوكك پنومونيـــ اســـ
ــترپتوكك ــسلاكاتاراليس، اس ــا موراك ــتافيلوكك يه ــر، اس  ديگ

   . نام برديهواز ي بيها اورئوس و باكتري
افزايش ظهور استرپتوكك پنومونيه با مقاومت متوسـط تـا          

 كه حاوي آنزيم بتالاكتاماز هستند      يبالا و شيوع عوامل باكترياي    
 از علـل    ،راليسنظير هموفيلـوس آنفلـوآنزا و موراكـسلا كاتـا         

 ].2 [هـستند  در سينوزيت حاد باكتريال    ي شكست درمان  اصلي
يل اثر بخشي مناسب  به دلهاي وسيع الطيف بيوتيك  كاربرد آنتي 

  عـوارض  دن ـتوان  مـي ، اما   ميزان شكست درماني را كاهش داده     
كلاو    كوآموكسي يدارو. دنباش را به دنبال داشته      ي داروي جانبي

هاسـت كـه جهـت        دليل پوشش وسيع ضـدميكروبي، سـال      به  
 يشـود و اثـر بخـش        درمان سينوزيت حاد باكتريال مصرف مي     

 از مقـالات    يخيـر تعـداد    ا يهـا   در سـال  . ]3[  نيز دارد  يمناسب
در سـنين بـالا گـزارش    به ويـژه   اين دارو را يتوكسيسيته كبد 

 . ]5، 4 [ندا كرده

 Penbactam دليل دارا بـودن مـاده مهـار كننـده آنـزيم            ه   ب
الطيف   بيوتيك وسيع    يك آنتي  )كلاو   كوآموكسي نظير(بتالاكتاماز  

  دارديهواز  و بيي هوازيها  عليه باكتري ياست و پوشش كاف   
 درصـد فـرم     80 يدر فرم خوراك   1فراهمي زيستي دارو   .]7،  6[

. ]7،  6 [ ندارد ي جذب دارو اثر   ي ميزان  است و غذا رو    يتزريق
Penbactamــوراك ــانبي خـ ــوارض جـ ــدودي عـ .  داردي محـ

                                                 
1 - bioavailability 

 آن اسهال و دفع مـدفوع نـرم و شـل            يترين عارضه جانب    شايع
 درصـد گـزارش   50است كه در مقالات شيوع آن از صـفر تـا     

   .]7 [استشده 

 فـرم   ،در اين مطالعه كه براي اولين بار در ايران انجام شده          
 ـ      Penbactam يخوراك ه  جهت درمان سينوزيت حاد باكتريال ب

 آن بــا ي و عــوارض جــانب يكــار رفتــه و اثــرات درمــان   
  . مورد مقايسه قرار گرفته استيكلاو خوراك كوآموكسي

  
  

  
  

ــه    ــه ب ــن مطالع ــاي   اي ــار آزم ــك ك ــورت ي ــالينيص  ي ب
 گرديد و در مـورد بيمـاران مبـتلا بـه            يطراح) RCT(يفتصاد

سينوزيت حاد باكتريـال كـه بـه درمانگـاه عفـوني بيمارسـتان              
 در فاصـله زمـاني اسـفند مـاه          ،اميراعلم ارجاع داده شده بودند    

  . انجام گرفت1383 لغايت مرداد ماه 1382
اليني و راديوگرافيك   در صورت دارا بودن كليه معيارهاي ب      

   :شد زير فرد وارد مطالعه مي
  . سال12 يسن بالا -1
درد : هاي سـينوزيت حـاد باكتريـال نظيـر          وجود نشانه  -2

 گونه و اطـراف     ي نواح ي، احساس فشار رو   يصورت و پيشان  
 و حلق، سرفه، احساس     ي از بين  يچشم، خروج ترشحات چرك   

  .، تب مختصرياحتباس و انسداد در بين
حـساسيت روي  : د علايم سينوزيت حاد باكتريـال   وجو -3

 و  يلمس و دق سينوس، وجود ترشحات در بين ـ        ها در   سينوس
  .معاينه نازوفارنكس

 روز طـول    7هـاي سـينوزيت بـيش از          علايم و نـشانه    -4
  .كشيده باشد

وجود يا  ها    كدورت سينوس : وجود علايم راديولوژيك   -5
 يت مخـاط   افـزايش ضـخام     يـا  هـا   سطح مايع هوا در سينوس    

  .سينوس

مقدمه

  بررسيروش
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  :شد  زير فرد از مطالعه خارج مييدر صورت داشتن معيارها
  وجود زمينه رينيت آلرژيك  –1
  سابقه سينوزيت مزمن  –2
   يسابقه حساسيت داروي –3

سيلين سولباكتام خـوراكي بـود        بيوتيك موردنياز، آمپي    آنتي
توسط شركت داروسـازي كـوثر       Penbactamكه با نام تجاري     

  .  دسترس قرار گرفتتهيه و در
 در دو   يصورت تـصادف  ه  در نهايت بيماران حائز شرايط، ب     

 بـا دوز    يخوراك Penbactam يگروه، يك گروه با رژيم داروي     
 ـ               ميلي 375  يگرم دو بار در روز، و گروه ديگر بـا رژيـم داروي

گرم سه بـار در روز         ميلي 625 خوراكي با دوز     كلاو  كوآموكسي
دكونژستانت  ه هر دو گروه تركيباتب. تحت درمان قرار گرفتند

 روز در نظـر گرفتـه       10مدت درمان در دو گروه      . نيز داده شد  
  .شد

 2، در پايان درمـان    1 ساعت پس از شروع درمان     72بيماران  
 ويزيـت   توسـط پزشـك    3و يك هفته پـس از تكميـل درمـان         

 ـ              مي  مـورد   يشدند و از نظـر اثـرات درمـان و عـوارض داروي
   :دكه نتيجه درمان به دو صورت بودگرفتن ر مي قرايارزياب
 از بــين رفــتن كامــل علايــم و ييعنــ: ي بــالينيبهبــود -1
  .پس از تكميل درمان يك هفته يهاي بيمار نشانه
 نييك يا چند نشانه يـا علامـت بـالي         : شكست درماني  -2
  .  مانده باشدي درمان باقي در انتهايبيمار

  .يدنتايج درمان بيماران نيز در دو گروه ثبت گرد
 خوراكي در   Penbactam با توجه به نوع بيماري و مصرف      

. وجود نداشـت  اي     ملاحظات اخلاقي عمده   يي اروپا يكشورها
 و بـا    SPSSافـزار آمـاري       اطلاعات به دست آمده با كمك نرم      

 Risk estimateهـاي   استفاده از آزمون فيشر و همچنين تـست 
 در نظـر  ردا  معنيP > 05/0مورد تجزيه و تحليل قرار گرفت و      

  . گرفته شد
                                                 
1 - On Therapy 
2 - End of Therapy 
3 - Post Therapy 

  
  

.  قرار گرفتنـد   ي بيمار تحت درمان داروي    50در اين تحقيق    
دليل تكميل نكردن دوره درمان و عدم دسترسـي          ه نفر آنها ب   6

 نفر مـورد    44  نهايت  در به آنها از مطالعه كنار گذاشته شدند و       
ت درمـان بـا      نفر در يـك گـروه تح ـ       23.  قرار گرفتند  يارزياب

Penbactam نفر در گروه ديگر تحت درمان بـا         21 و   ي خوراك 
  . قرار گرفتنديكلاو خوراك كوآموكسي

 نفر  12و  مرد   نفر   Penbactam،11در گروه تحت درمان با      
 9و  مرد   نفر   12،كلاو  و در گروه تحت درمان با كوآموكسي      زن  
ميانگين سن بيماران در گروه تحـت درمـان بـا           . بودندزن  نفر  

Penbactam 41 تـا    13محـدوده سـني     ( سـال    8/23 ي خوراك 
 يكـلاو خـوراك     و در گروه تحت درمـان بـا كوآموكـسي         ) سال

  .بود)  سال45 تا 16محدوده سني ( سال 3/27
 ، نفـر 23 از ي خـوراك Penbactamدر گروه تحت درمان با  

 ي نفر شكست درمان   3ي و   ن بالي يدبهبو) درصد 36/86(فر   ن 19
علت ابتلا به اسهال    ه   ب ) درصد 3/4(يكي از بيماران     در داشتند

 دچار مدفوع شـل و      نيز)  درصد 5/10(  نفر 2. دارو متوقف شد  
  .نرم شدند كه البته دوره درمان را تكميل كردند و بهبود يافتند

 21 از   يكـلاو خـوراك     در گروه تحت درمان با كوآموكـسي      
 نفـر شكـست     3 و   ي بـالين  يبهبود)  درصد 71/85( نفر   18نفر،  
  .د مشاهده نشي خاصبيعارضه جان.  داشتنديدرمان

  
  

  
  

بيوتيـك    در اين مطالعه براي اولين بار اثرات درمـاني آنتـي          
Penbactam  ــي ــا آنت ــال ب ــاد باكتري ــينوزيت ح ــك  درس  بيوتي
. ورد مقايسه قرار گرفـت در دو گروه درماني م   كلاو    كوآموكسي

   .دو گروه از نظر توزيع جنسي و ميانگين سني مشابه بودند

 بحث

 هايافته

www.SID.ir



Arc
hi

ve
 o

f S
ID

  

 105   ... در درمان سينوزيت حاد باكتريالي خوراكPenbactam®كاربرد   

 

 1385 تير، 4  ، شماره64دوره مجله دانشكده پزشكي، دانشگاه علوم پزشكي تهران،  

ــن  در ــي  اي ــزان بررس  ــ مي ــان در گ ــه درم ــخ ب  روه پاس
Penbactam ،36/86 ــر ــد و در گ ــسي درص ــلاو وه كوآموك  ،ك

ــود درصــد 71/85 ــود. ب ــشابه و يشــانس بهب  در دو گــروه م
وه مـشاهده    در دو گـر    ي در ميزان پاسخ ده    يدار  اختلاف معني 

ا نام  ب(ي   خوراك Penbactam ميزان تأثير     ديگري مطالعهدر. نشد
Sultamicillin( ــر ــه ســينوزيت حــاد  ي روب ــتلا ب  بيمــاران مب

باشـد     بوده كه مشابه آمار مطالعة مـا مـي          درصد 6/84باكتريال  
]8.[   

 ميزان ابـتلا بـه      Penbactam در بيماران گروه      ما يدر بررس 
درصـد و ميـزان      3/4طع دارو گرديد  اسهال شديد كه منجر به ق     
. گـزارش شـد   درصد   5/10 بيماران بروز مدفوع نرم و شل در     

، Penbactam يتـرين عارضـه جـانب        مطالعات مـشابه شـايع     در
 درصد گزارش گرديـده     50اسهال بوده كه شيوع آن از صفر تا         

   .]7 [است

 در بررسـي مـا كمتـر        ي عوارض داروي   ميزان بروز  بنابراين
تـر دارو در     پـايين دوز  رسد علت آن تجويز       ظر مي كه به ن  بوده  

  .اين مطالعه نسبت به مطالعات مشابه خارجي باشد
ــ ــين در بررسـ ــروهيهمچنـ ــا در گـ ــه مـ ــاراني كـ   بيمـ

هيچ گونه عارضـه جـانبي       مصرف كرده بودند  كلاو    كوآموكسي
همگـي زيـر    ي  البته سن بيماران در اين بررس     . مشاهده نگرديد 

 بيشتر كلاو  كوآموكسيناشي از   سيته  كسياتوتوو هپ   سال بود  65
  ].4 [دهد  سال رخ مي65 يدر سنين بالا
 مطالعـات مـشابه در ايـن     هاي اين مطالعـه و      يافتهبراساس  

بـه   Penbactamبيوتيـك     توان نتيجه گرفت كـه آنتـي       زمينه مي 
تواند در درمـان      عارضه مي  الطيف و كم   عنوان يك داروي وسيع   

  .ريال مؤثر واقع شودمبتلايان به سينوزيت حاد باكت
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Background: Acute bacterial sinusitis is one of the most common causes for 
antibacterial treatment. 
Oral Penbactam (ampicillin- sulbactum or Sultamicillin) is a broad spectrum antibiotic 
and it has no significant side effect. 
To our knowledge, this is the first study in Iran in which, oral Penbactam has been 
prescribed for patients with acute bacterial sinusitis. 
Methods: A randomized clinical trial was performed on 44 outpatients diagnosed with 
acute bacterial sinusitis in Amir- Aalam Hospital from March 2003-2004 to August 
2004. Patients were randomized in 2 group: 23 to oral Penbactam (375 mg twice daily), 
and 21 to oral Co-amoxicolav (625 mg three times daily). Duration of treatment was 10 
days for both groups. 
Results: Both groups showed a significant clinical improvement after 10 days of 
treatment. In the Penbactam group, 19 of 23 (86.36%) and in the Co-amoxicolav group 
,18 of 21 (85.71%) showed clinical improvement. 
In the Penbactam group, one patient (4.3 %) developed diarrhea and the medication 
was discontinued. 
Conclusion: Oral Penbactam is an effective and safe antibiotic in the treatment of acute 
bacterial sinusitis and could be used as an alternative medication for acute bacterial 
sinusitis. 
 
Keywords: Penbactam, Ampicillin-Sulbactum, Co-amoxicolav, acute bacterial sinusitis, 
Sultamicillin 
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